Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och
riskbeddmning av ldkemedel (PRAC) gdllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de
periodiska sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for anastrozol dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Med tanke p3 tillgdngliga data om torra 6gon fran litteraturen, spontana rapporter som i vissa
fall inkluderar ett nara tidsmassigt samband, en positiv de-challenge och/eller re-challenge och
med tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
anastrozol och torra 6gon atminstone &r en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen foér produkter som innehaller anastrozol bér andras i enlighet med detta.

Med héansyn till tillgéngliga data om tendinit och senbristning frén litteraturen, spontana
rapporter som i vissa fall inkluderar ett nara tidsmassigt samband, en positiv de-challenge
och/eller re-challenge och med hansyn till en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan anastrozol och tendinit och senbristning &tminstone &r en rimlig
méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller
anastrozol bér andras i enlighet med detta.

Med tanke p3 tillgdngliga data om minnesstdrningar fran litteraturen, spontana rapporter som i
vissa fall inkluderar ett nara tidsmassigt samband, en positiv de-challenge och/eller re-challenge
och med tanke p3 en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
anastrozol och minnesstérningar atminstone ar en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen foér produkter som innehaller anastrozol bér andras i enlighet med detta.

Med tanke p3 tillgdngliga data om likenoida utslag frén litteraturen, spontana rapporter som i
vissa fall inkluderar ett nara tidsmé&ssigt samband, en positiv de-challenge och med tanke pa en
trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan anastrozol och likenoida
utslag &tminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér
produkter som innehaller anastrozol bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instémmer CMD(h) i PRAC:s dvergripande
slutsatser och skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér anastrozol anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet
for lakemedlet (lakemedlen) som innehdller anastrozol &r oférandrat under férutsattning att de
féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkannandena) for férsaljning ska
andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda
lakemedlet (de nationellt godkdnda lakemedien)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8
Féljande biverkning ska laggas till under SOC Ogon med frekvensen “ingen kand frekvens”:

Torra 6gon

Féljande biverkning ska laggas till under SOC Hud och subkutan vavnad med frekvensen “ingen
kand frekvens”:

Likenoida utslag

Foljande biverkningar bor laggas till under SOC Muskuloskeletala systemet och bindvav med
frekvensen “ingen kand frekvens”:

Tendinit

Senbristning

Féljande biverkning ska laggas till under SOC Centrala och perifera nervsystemet med frekvensen
“ingen kand frekvens”:

Forsamrat minne

Bipacksedel
. Avsnitt 4.
Biverkningar vars frekvens inte &r kénd (frekvensen kan inte uppskattas fran tillgangliga data)

Torra 6gon

Likenoida utslag (sm3, roda eller lila kliande kndlar pd huden)

Inflammation i en sena eller tendinit (bindvav som forbinder muskler med ben)

Senbristning (bindvav som forbinder muskler med ben)

Forsamrat minne



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: CMDh-méte i mars

Overféring av 6versattningarna av 11 maj 2025
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 10 juli 2025
stallningstagandet (inldmning av andringen
fran innehavaren av godk&nnande for
forsaljning):
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